Medizinische Begutachtung
digitaler Gesundheitsanwendungen

Schlussfolgerungen, Handlungsbedarf und -empfehlungen

Fazit

> Verbesserung der Informationsverfiigbarkeit: Es besteht ein dringender Bedarf an umfassender
Transparenz und zielgruppenspezifischer Aufarbeitung der Informationen tiber die medizinische
Qualitat von digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA), um die derzeitigen Informationsliicken
zu schlieBen. Dies erfordert die Entwicklung einer zentralen, frei zuganglichen Onlineplattform
zur Bereitstellung verlasslicher Gesundheitsinformationen und Testzugange.

> Sicherstellung wissenschaftlicher Evidenz: Die Qualitat und Aussagekraft der Evidenz fiir
DiGA muss durch den Einsatz geeigneter Studiendesigns und klare Ableitung der medizinischen
Fundierung verbessert werden. Die Forschung zu DiGA sollte durch unabhangige Studien und
Forderprogramme gestarkt werden, um Interessenkonflikte zu minimieren. Hierbei sollen
insbesondere unabhangige Vergleichsstudien und Versorgungsforschung geschaffen werden.

> Integration in Behandlungsmethoden: DiGA sollten zunehmend als Bestandteil eines
integrierten Versorgungsprozesses betrachtet werden. Hybride Versorgungsmodelle, die digitale
Anwendungen mit medizinischer Dienstleistung kombinieren, sollten geférdert werden. Dies
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erfordert eine Anpassung der Priifsystematik fir die Erstattungsfahigkeit, um hybride Losungen

besser zu integrieren.

> Erhohung der Qualifikation von Fachkraften: Die systematische Starkung der Qualifikation
von medizinischem Personal im Bereich digitaler Gesundheitsanwendungen ist notwendig.
Dies umfasst die Entwicklung curricularer Inhalte in Aus-, Weiter- und Fortbildung sowie die
Rekrutierung von Fachkraften mit spezifischem Wissen in digitaler Gesundheitstechnologie.
Regulatoren und Kostentrager sollten Schulungen anbieten, um sicherzustellen, dass digitale
Gesundheitsanwendungen den Qualitats- und Sicherheitsstandards entsprechen.

Hintergrund

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) haben sich
in Deutschland seit dem Digitalen Versorgungsgesetz
(DVG) von 2019 stark weiterentwickelt. Das Gesetz
fUhrte den ,Fast-Track“-Pfad ein, der den Zugang fir
digitale Gesundheitsanwendungen als niedrigere Risiko-
produkte erleichtert und die Aufnahme in das Verzeich-
nis der erstattungsfahigen DiGA des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ermdglicht.
Sobald DiGA in dieses Verzeichnis aufgenommen wer-
den, sind sie automatisch verordnungs- und erstattungs-
fahig, was lber 74 Millionen Menschen zugutekommt,
die durch die gesetzlichen Krankenkassen Deutschlands
versichert sind.

Fiir die Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis des Bundes-
instituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte missen
die Produkte (BfArM) eine strukturierte Bewertung
durchlaufen, die technische und evidenzbasierte
Kriterien umfasst. Die technischen Anforderungen
schlieRen u.a. Sicherheitsfunktionen, Datenschutz und
Interoperabilitat ein und setzen voraus, dass die Pro-
dukte als Medizinprodukte der Klasse | oder lla gemaB
der européischen Medizinprodukteverordnung (MDR
bzw. Ubergangsweise MDD) klassifiziert sind. Dartiber
hinaus missen DiGA-Anwendungen vergleichende
Studien durchfihren, um positive Versorgungseffekte
nachzuweisen, die als medizinischer Nutzen und/oder
als strukturelle und prozessuale Verbesserungen defi-
niert sind, welche patientenrelevante Verbesserungen
der Gesundheitsversorgung darstellen (Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte 2023).Obwohl
die Fast-Track-Regelung flexible Evidenzstrategien
unterstiitzt, wurden bisher oft traditionelle randomi-

sierte kontrollierte Studien (RCTs) firr die endgtiltige
Listung von DiGA im Verzeichnis verwendet. Zur
Evidenzerzeugung werden dariber hinaus auch Pilot-
studien und Real-World Evidence (RWE) genutzt,
wodurch ein umfassendes Bild der Wirksamkeit von
DiGA entstehen kann.

Das neue Digital-Gesetz (DigiG) soll die Integration
von DiGA in Versorgungsprozesse verbessern und
erlaubt die Ausweitung auf digitale Medizinprodukte
der Risikoklasse llb, wodurch komplexere Behandlun-
gen, wie Telemonitoring, ermoglicht werden. Dies
erweitert perspektivisch die Palette digitaler Losungen
fiir anspruchsvollere medizinische Anwendungen.

Doch woran lasst sich eine gute DiGA erkennen?
Spatestens seit der Aufnahme der ersten DiGA in das
BfArM-Verzeichnis hat diese Fragestellung vor allem

fur Arztinnen und Psychotherapeuten an Relevanz
gewonnen. Denn als Verordnende sind sie es, die eine
Entscheidung dariiber treffen, welche Anwendungen
flir ihre Patientinnen und Patienten geeignet sind. Prob-
lematisch ist jedoch, dass ihnen bei der Empfehlung von
DiGA detaillierte und Utbersichtlich aufbereitete Infor-
mationen Uber deren medizinische Qualitit fehlen.


https://diga.bfarm.de/de
https://diga.bfarm.de/de
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Das Projekt ,Trusted Health
Apps”“ - Herstellung von
Qualitatstransparenz

Das Projekt ,Trusted Health Apps” zielt darauf ab,

die Qualitat digitaler Gesundheitsanwendungen durch
einen strukturierten, mehrstufigen Begutachtungspro-
zess transparenter zu machen. Dieser Prozess wurde
von der Bertelsmann Stiftung und ihrer Tochtergesell-
schaft BSt Gesundheit gGmbH (vormals Weisse Liste)
gemeinsam mit dem Gutachten-Board Medizin (GBM),
bestehend aus arztlichen und psychologischen Expertin-
nen und Experten, erarbeitet und publiziert (Kuhn und
Thranberend 2022).

Die Methode umfasst einen mehrstufigen, strukturier-
ten Begutachtungsprozess, der eine unabhangige,
transparente und objektive Bewertung anstrebt. Externe
Fachexpertinnen und -experten werden in die Begut-
achtung einbezogen. Im Fokus der Bewertung stehen
die medizinisch-fachliche Fundierung der DiGA und

die Qualitat der Evidenz der Versorgungseffekte, wobei
der Prozess daten- und dokumentenbasiert ist. Dabei
werden DiGA gemal? §§ 33a und 13%e SGB V sowie
andere Gesundheits-Apps, die als Medizinprodukte
nach § 3 MPG (Medizinproduktegesetz) zugelassen
sind, bericksichtigt.

Die wissenschaftliche Redaktion der BSt Gesundheit
gGmbH bereitet die Ergebnisse des Begutachtungs-
prozesses in einem detaillierten Ergebnisbericht und
einer Ergebniskarte auf, die separat veréffentlicht wer-
den. Diese sollen Arztinnen und Arzten als Orientie-
rungshilfe dienen. Da die DiGA-Bewertung auch aktuell
noch ein dynamisches Feld ist, will das Projekt dartiber
hinaus Impulse fir die Entwicklung solcher Standards
geben und den verschiedenen Stakeholdern Hinweise
zur Qualitatsentwicklung und Evidenzgenerierung
bieten.

Nach vier Bewertungsprojekten mit insgesamt zehn
DiGA haben sich wertvolle Hinweise und Schlussfolge-
rungen fir die verschiedenen Beteiligten ergeben. Die
im Folgenden dargelegten Schlussfolgerungen, Hand-
lungsbedarfe und -empfehlungen sollten in einem breit
angelegten Stakeholder-Dialog zur Diskussion gestellt
werden.

Schlussfolgerungen,
Handlungsbedarf
und -empfehlungen

o Umfassend informieren

Trotz des existierenden DiGA-Verzeichnisses
bestehen weiterhin erhebliche Informationsliicken.
Sowohl Arztinnen als auch Patienten haben derzeit
nur eingeschrankte Maoglichkeiten, verldssliche und
aussagekraftige Informationen (iber die medizinische
Qualitat von digitalen Gesundheitsanwendungen zu
erhalten. Eine zielgruppenspezifische Aufarbeitung
dieser Informationen ist dringend erforderlich, um den
unterschiedlichen Bediirfnissen der Anwenderinnen
und Anwender gerecht zu werden.

BfArM/Zi: Herstellung von umfassender Transparenz
Uiber die medizinische Qualitat von DiGA, einschlie3lich
der Einordnung der Evidenzgraduierung im Sinne einer
Fachinformationspflicht. In diesem Kontext ist das euro-
paische Projekt Label2Enable (https:/label2enable.eu)
sehr zu begriiBen, da es sich mit der Verbesserung der
Transparenz und Qualitat von Gesundheitsinformatio-
nen beschiftigt. Es bleibt jedoch abzuwarten, wie sich
dieses Projekt weiterentwickelt, da es sich derzeit noch
in der Forschungsphase befindet. Die Informationen zur
medizinischen Qualitat sollten fir alle als Medizinpro-
dukt zugelassenen digitalen Gesundheitsanwendungen
Uiber eine zentrale und frei zugéangliche Onlineplattform
verfligbar sein.

e Testzugange bereitstellen

Neben einer unabhangigen Einschatzung zur
medizinisch-fachlichen Fundierung, zu den positiven
Versorgungseffekten sowie zur Qualitat der Evidenz
benétigen Arztinnen und Arzte auch einen Testzugang
zur jeweiligen Anwendung, um sich einen personlichen
Eindruck von einer DiGA machen zu kénnen.

BfArM/BAK/KBV: Testzuginge fiir Arztinnen und Arzte
sollen niedrigschwellig und an zentraler Stelle zur Verfi-
gung gestellt werden - z.B. in einem geschiitzten Bereich
beim BfArM, bei der Bundesirztekammer (BAK) oder


https://label2enable.eu/
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Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV). Aktuelle
Angebote einzelner Hersteller auf Anfrage oder auf selek-
tiven Webseiten zur Verfiigung stellen, ist unzureichend.

Medizinisch-fachliche Fundierung
plausibel herleiten

In unseren Bewertungsprojekten hat sich gezeigt,

dass die medizinisch-fachliche Fundierung der DiGA

in vielen Fallen durchaus solide ist. Problematischer

ist jedoch haufig die klare Zuordnung der einzelnen
Module der DiGA zu den entsprechenden Leitlinien
oder relevanten Sekundarquellen. Stattdessen belassen
es viele Hersteller bei generischen Literaturlisten

oder dem Verweis auf Leitlinien und Ubersichtswerke,
ohne einen Bezug der DiGA-Inhalte zu konkreten
Leitlinienempfehlungen herzustellen.

Hersteller: Eindeutige Beziige zwischen Zielsetzungen
bzw. Wirkweisen und den entsprechenden (Teil-)Fun-
ktionen der DiGA sollten durch hochwertige Publika-
tionen und Leitlinien hergestellt und mit Verweis auf
konkrete Textstellen bzw. Leitlinienaussagen transparent
gemacht werden.

Regulatoren/Kostentrager: Die Nachvollziehbarkeit
der Bezlige zwischen Zielsetzungen bzw. Wirkweisen
und den entsprechenden (Teil-)Funktionen der DiGA
sollten bei der Erstattungsfahigkeit beriicksichtigt
werden. Dies betrifft insbesondere die Zielgruppen.

e Geeignete Studiendesigns
einsetzen

Die Qualitat und Quantitat der Evidenz der positiven
Versorgungseffekte erfiillt nicht immer die notwendigen
wissenschaftlichen Qualitatsanforderungen.

Es ist wichtig, die Generalisierbarkeit der
Forschungsergebnisse sowohl auf sepzifische als auch
auf breite Bevolkerungsgruppen zu charakterisieren
und sicherzustellen, dass relevante demografische
Merkmale einbezogen werden. Zentrale Probleme
stellen hierbei die Ein-/Ausschlusskriterien, der
Selektionsbias, die Fallzahl, die Vergleichsgruppe, die
Auswahl relevanter Endpunkte, die Untersuchung von
unerwiinschten Wirkungen/Nebenwirkungen, der

Untersuchungszeitraum, die Drop-out-Rate und/oder
die Evidenzgiite der Studie dar. In Bezug auf die
Quantitat muss klar festgehalten werden, dass das
Vorliegen einer einzelnen Studie aus wissenschaftlicher
Sicht unzureichend ist und Studien immer praregistriert
sein sollten. Besondere Herausforderungen bestehen
dariiber hinaus bei multimodalen Interventionen.

Hersteller: Aussagekraftige und qualitativ hochwertige
Forschung zu Wirkweise und Nutzen der digitalen
Gesundheitsanwendung sollte als Kernprozess in deren
Entwicklung und Markteinfiihrung integriert sein. Mittel-
und langfristige Wirksamkeit der Anwendungen sollte
besser untersucht und publiziert werden. Hierzu kénn-
ten sekundare Endpunkte einer RCT, Sekundardaten-
analysen und Real-World Evidence zum Einsatz kommen.

Branchenverbinde: Die Verbiande der (Gesundheits-)
IT-Branche sollten kleinere Unternehmen bei der Kon-
zeption und gegebenenfalls auch bei der Durchfiihrung
solcher Studien unterstiitzen.

Fachgesellschaften: Beratungsangebote der indika-
tionsspezifisch jeweils betroffenen Fachgesellschaft(en)
sollten den Herstellern niedrigschwellig offenstehen.
Studiendesigns, insbesondere fiir die gesetzlich gefor-
derte anwendungsbegleitende Erfolgsmessung, sollten
von den jeweiligen Fachgesellschaften mitgestaltet
werden.

Regulatoren: Eine internationale Harmonisierung

der Best Practices fiir die Evidenzgenerierung und
-bewertung ist entscheidend fiir die sichere und effek-
tive Implementierung digitaler Gesundheitsanwendun-
gen. Dies umfasst die Entwicklung standardisierter
Methoden und Richtlinien fir die Nutzung von RWE
in regulatorischen Prozessen. Die Evidenzgenerierung
sollte den kompletten Lebenzyklus (Pilotstudie, RCT,
RWE) umfassen.

e Unabhangigkeit der Forschung
starken

Die Praxis der herstellerinitiierten Studien steht
wegen potenzieller Interessenkonflikte in der Kritik, da
neben dem Rosenthal-Effekt (Versuchsleiterartefakt)
Hersteller das Studiendesign beeinflussen kénnen.
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Haufig fehlt eine unabhingige Uberpriifung und
Validierung der Ergebnisse, was zu selektiver
Berichterstattung oder Publikationsbias fiihren kann.
Zudem mangelt es an Transparenz in Bezug auf
Methodologie und die zugrunde liegenden Daten,
was die unabhingige Uberpriifung der Ergebnisse
erschwert. Es fehlen addaquate Férderprogramme der
Forschungsférderungen, insbesondere fiir unabhangige
Vergleichsstudien, Versorgungsforschung und RWE,
um einen aussagekréaftigen Einblick im Sinne eines
Lebenszyklus-Ansatzes zu erhalten.

Forschungspolitik: Ein Férderprogramm zum Nutzen-
nachweis von digitaler Gesundheit bzw. DiGA kann
Anreize fiir den Aufbau von spezialisierten Forschungs-
standorten in Deutschland setzen. Dies betrifft in
besonderem MafRe die Integration in einen (interse-
ktoralen) Gesamtbehandlungsablauf (z. B. bei Monito-
ring, indirekten und direkten Interventionen).

Wissenschaft: Der in der Wissenschaft international
bereits gut etablierte Standard, eigene Interessenkon-
flikte offenzulegen, sollte gerade in diesem neuen For-
schungsfeld streng beachtet werden. Eine Praregistrie-
rung sollte auch fir die Forschung im DiGA-Kontext
Standard sein.

e Patientengruppen und Indikationen
spezifizieren

Im Gegensatz zu den einschlagigen Studien, die

oftmals sehr spezifische Patientenkollektive oder
Versorgungssettings untersuchen, bestimmen einige
DiGA-Hersteller ihre Zielgruppen und den Versorgungs-
kontext ihrer Anwendungen besonders breit. Von
besonderem Interesse sind hierbei Anwendungen,

die psychische Komorbidititen (z. B. Depression) im
Rahmen somatischer Erkrankungen adressieren. Fiir die
Bewertung der medizinisch-fachlichen Fundierung bzw.
der positiven Versorgungseffekte einer DiGA ist jedoch
eine klare Spezifizierung der Patientenzielgruppe sowie
der Indikation unabdingbar. Prazise Angaben sind somit
ausschlaggebend fiir den erfolgreichen Einsatz von
digitalen Gesundheitsanwendungen in der arztlichen
und (psycho-)therapeutischen Praxis.

Hersteller: Mit der Indikation sollte die Zielgruppe

der DiGA moglichst konkret definiert werden, auch
wenn dies den erstattungsberechtigten Nutzerkreis
einschrankt. In vielen Fallen erscheinen weitere Studien
zu spezifischen Patientengruppen, Erkrankungsschwere
bzw. Versorgungssettings notwendig.

Regulatoren/Kostentrager: Die Erstattungsfahigkeit der
DiGA sollte an eine préazise Indikation und Zielgruppen-
definition gebunden werden.

o DiGA in Behandlungsmethode
einbetten

DiGA bewegen sich im Graubereich zwischen
Medizinprodukt und medizinisch-therapeutischer
Dienstleistung. Mit Blick auf ihren Nutzen lassen

sich viele Anwendungen nicht von ihrem jeweiligen
arztlichen und/oder (psycho-)therapeutischen
Versorgungskontext isoliert betrachten. Gerade bei
DiGA mit indirekten (z. B. Chroniker-Tageblicher,
Monitoring) und direkten Interventionen (z.B.
Therapieprogramme basierend auf Prinzipien der
kognitiven Verhaltenstherapie) kann die Begleitung
durch Fachpersonal fiir die Patientensicherheit und den
Therapieerfolg entscheidend sein. Die Kombination von
digitalen Gesundheitsanwendungen mit menschlichen
Leistungen wurde bisher vom BfArM eher abgelehnt,
obwohl die Einfiihrung solcher Blended-Care-Modelle
in der Digitalisierungsstrategie des Bundesministeriums
fir Gesundheit (BMG) vorgesehen ist, um die
Versorgung zu verbessern.

Hersteller: Anwendungen sollten als Teil eines integrier-
ten Versorgungsprozesses moglichst in Kooperation

mit klinisch tatigen Partnern entwickelt, erprobt und
eingesetzt werden (hybride Versorgungsmodelle). Die
durch das DigiG ermdglichte Aufnahme von DiGA der
Risikoklasse Ilb bzw. die Integration von Telemonoto-
ring-Komponenten bietet hierzu sinnvolle Moglichke-
iten der Weiterentwicklung und Integration in hybride
Behandlungsprozesse, bis hin zur Integration in digitale
Disease-Management-Programme (dDMPs).

Regulatoren/Kostentrager: Die Priifsystematik fiir die
Erstattungsfahigkeit sollte auch auf hybride Loésungen
(z.B. Blended Therapy, Stepped Care) zugeschnitten
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werden und diese in das Bewertungsverfahren integrie-
ren. Die Erstattung misste dann auch die medizinische
Dienstleistung einschlieBen - was wiederum in der
Kosten-Nutzen-Abwagung zu beriicksichtigen ware.

Fachgesellschaften: Evidenzbasierte Anwendungen und
zugehorige Versorgungsprozesse sollten zeitnah in Leit-
linien der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) abgebildet
werden.

Versorgungsforschung: Phase-1V-Studien, also klinische
Studien nach der Zulassung, sollten zur weiteren Risi-
ko-Nutzen-Abschatzung an einem gréf3eren Patienten-
kollektiv und/oder an speziellen Patientengruppen
durchgefiihrt werden. Hierbei kdnnte die Evaluation von
Real World Data eine praxisndhere Beurteilung ermdg-
lichen, insbesondere im Kontext der im DigiG geforder-
ten anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung.

e Fachpersonal einbeziehen

Insbesondere DiGA mit diagnostischen Komponenten
laufen Gefahr, durch falsch-positive Befunde, die
nicht durch weitere medizinische Verfahren verifiziert
werden, Fehl- oder Uberversorgung zu provozieren.
Dies trifft auch fir falsch negative Befunde zu, die die
Gefahr einer unterlassenen Behandlung innehaben.
Ist die Anwendung nicht in einen durch medizinische
Fachkrafte begleiteten Behandlungsprozess integriert,
bleiben Nutzerinnen und Nutzer mit dem Befund auf
sich allein gestellt.

Hersteller: Anwendungen mit Diagnostik-Komponen-
ten sollten unbedingt im Rahmen eines hybriden Ver-
sorgungsmodells in Kooperation mit klinisch tatigen
Partnern entwickelt und moglichst in einem Setting
eingesetzt werden, das einen gesicherten Kontakt zu
medizinischem oder (psycho-)therapeutischem Fach-
personal vorsieht.

Regulatoren/Kostentrager: Die Erstattungsfahigkeit
solcher DiGA sollte an ein solches integriertes Versor-
gungssetting geknlpft werden.

Versorgungsforschung: Mogliche unerwiinschte Versor-
gungseffekte durch DiGA-Diagnosen sollten strukturiert
erfasst und eingehend untersucht werden.

o Technisches und medizinisches Wissen
zusammenfiuhren

Die meisten DiGA-Hersteller sind an einem fachlichen
Austausch mit Expertinnen und Experten der Medizin-
und/oder Gesundheitswissenschaft im Sinne eines
kontinuierlichen gemeinsamen Lernprozesses fiir
mehr Qualitat interessiert. Derzeit fehlen jedoch
entsprechende neutrale Foren fiir einen solchen
Austausch.

Fachgesellschaften: Eine Reihe von medizinischen und
(psycho-)therapeutischen Fachgesellschaften hat einen
strukturierten Austausch mit Herstellern im Sinne
gemeinsamer ,Arbeitsgruppen” initiiert. Dieser sollte in
der Breite angeboten, ausgebaut und langfristig fortge-
fihrt werden. Dabei sollten Leitlinien zeitnah an den
sich agil entwickelnden Stand der publizierten Evidenz
angepasst werden.

€D qualifikation

Die Qualifikation der Stakeholder im Kontext digitaler
Gesundheitsanwendungen sollte systematisch gestarkt
werden, sowohl im Sinne einer Grundqualifizierung fur
alle als auch in der Qualifizierung und im Austausch von
Expertinnen und Experten.

Universititsklinika, Fachgesellschaften, Arztekammern
und die Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV):
Diese Stakeholder sollten fortlaufende curriculare
Inhalte in Aus-, Weiter- und Fortbildung entwickeln
und integrieren. Ziel dieser MalBnahmen ist es, das
medizinische Personal auf dem neuesten Stand der
digital unterstiitzten Patientenversorgung zu halten,
die Anwendung in der klinischen Praxis zu fordern und
die Akzeptanz und Standardisierung im medizinischen
Alltag zu erhéhen.

Regulatoren/Kostentrager: Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter in den Institutionen sollten ein tiefes Verstand-
nis fir digitale Gesundheitstechnologien entwickeln,
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das durch regelmafige Schulungen und Weiterbildun-
gen unterstitzt werden sollte. Es wird auch notwendig
sein, neue Fachkrafte mit spezifischen Kenntnissen in
diesem Bereich zu rekrutieren. Regulatoren und Kosten-
trager sollten den gesamten Lebenszyklus digitaler
Gesundheitsanwendungen begleiten und sicherstellen,
dass diese den notwendigen Qualitats- und Sicherheits-
standards entsprechen und zugleich wirtschaftlich trag-
fahig sind. Zudem ist eine interdisziplindre Zusammen-
arbeit zwischen Fachleuten aus Medizin, Informatik,
und Regulatorik erforderlich, um die Anforderungen

im Umgang mit digitalen Gesundheitstechnologien zu
erfillen.

Branchenverbinde: Branchenverbande sollten Netz-
werke und Plattformen schaffen, die den Austausch
und die Zusammenarbeit férdern, sowie Schulungs-

und Beratungsangebote bereitstellen, um Innovationen
im Bereich digitaler Gesundheitsanwendungen voranzu-
treiben.
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